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‘Oenisse

Etinilestradiol 15 mcg
Gestodeno 60 mcg

Comprimidos Recubiertos
Industria Uruguaya
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada compr. Rec. Amarillo contiene: Gestodeno 0,06 mg, Etinilestradiol 0,015 mg, Edetato célcico
disddico 0,085 mg, Almidén de Maiz 20,00 mg, Estearato de Magnesio 0,25 mg, Lactosa 47,435 mg,
Povidona 2,15 mg, Amarillo de Quinolina W.S. 0,005 mg, Opadry amarillo YS-1-12030 1,2 mg
(Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de Titanio, Polietilenglicol, Polisorbato 80, FD&C Azul Nro 2
Laca Aluminica ). Cada compr. Rec. Rojo (plac) contiene: Estearato de Magnesio 0,70 mg, Lactosa
34,29 mg, Celulosa microcristalina 35,00 mg, Rojo Allura laca aluminica 0,01 mg, Opadry YS-1-
15506 Red 1,20 mg (Hipromelosa, Diéxido de Titanio, Polietilenglicol, Polisorbato 80, Rojo Nro. 27
lacaaluminica, Amarillo Ocaso F.C.F. laca aluminica, Indigo Carmin laca aluminica).

ACCION TERAPEUTICA
Anovulatorio.

INDICACIONES
Anticoncepcion hormonal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

Los orales acttian por supresion de la liberacion de las gonadotrofinas.
Pese aque el principal mecanismo de accion es la inhibicion de la ovulacion, otras acciones incluyen
cambios en el moco cervical aumentando la dificultad de penetracion de los espermatozoides en el
uteroy modificaciones en el endometrio.

Cuando los anticonceptivos orales combinados son tomados tal como se indica, el porcentaje de
falla es del 0,1%, sin embargo con el uso comtin este porcentaje aumenta al 5%. La eficacia de todos
los métodos anticonceptivos depende de la responsabilidad con los que estos son utilizados. La falla
es més probable cuando se omiten comprimidos. Los siguientes beneficios para la salud con el uso

E : estd sujeto a (en intestino delgado-
higado), y circulacion enterohepética. La reaccion oxidativamas importante es la 2-hidroxilacion por
el citocromo P450 formandose una amplia variedad de metabolitos hidroxilados y metilados que se
encuentran como metabolitos libres y como conjugados con glucurnido y sulfato. La tasa sérica

de ion es de 5-13 in/kg. es metabolizado por
reduccién del grupo 3- celo y dela doble hgaduraA -4y porun numero de hidroxilaciones sucesivas.
Latasa sérica 6lica promedio de esde0,8-1,0 g. Cuando se
con iol, no hubo evi queel tuviera algtn efecm significativo sobre \a

farmacocinética del Etinilestradiol

Eliminacidn: Etinilestradiol: 10s niveles séricos disminuyen en dos fases. La vida media final es de
aproximadamente 16-18 horas. Los metabolitos se excretan en mayor proporcion en las heces que
en la orina. La vida media de excrecion es de alrededor de un dia. Gestodeno: los niveles séricos
disminuyen en dos fases. La vida media es de aproximadamente 17-20 horas. Los metabolitos se
excretan en mayor proporcion en la orina que en las heces. La vida media de excrecion es de
alrededor de un dia.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Tomar un comprimido por dia, a la misma hora, y sin omitir ninguna toma, de la siguiente manera:
iniciar con un comprimido amarillo por dia durante los primeros 24 dias y luego un comprimido rojo
los 4 Giltimos dias, sin dejar intervalos entre ellos. Si desea continuar el tratamiento, al dia siguiente
de la toma del Gltimo comprimido rojo inicie un nuevo envase con la toma del primer comprimido
amarillo. Es muy importante respetar el orden, tomando siempre en primer lugar los comprimidos
amarillos y recién, una vez finalizados éstos, tomar los comprimidos rojos. Con el esquema
propuesto tomaré todos los dias, sin descanso, un comprimido por el tiempo que desee mantener la
anticoncepcion. EI primer comprimido amarillo se debe tomar el primer dia de la menslruamon
(primer dia de Si usted inicia con Venisse, i de otro anti

oral debe tomar el primer comprimido amarillo luego de un periodo de descanso de 7 dias si el
anticonceptivo anterior era de 21 comprimidos. Con un descanso de 6 dias si el envase era de
22 comprimidos y sinintervalos si el envase anterior era de 28 comprimidos.

En caso de ausencia de menstruacion durante los 6 a 7 dias luego de finalizado el envase del
anticonceptivo anterior consulte a su médico a efectos de controlar la ausencia de embarazo, antes
de comenzar el tratamiento con Venisse.

Olvido en la toma: el olvido en la toma de un comprimido expone al riesgo de embarazo. Si el olvido
en la toma se constata antes de las 12 horas siguientes a la hora habitual de la toma, tome
inmediatamente el comprimido olvidado, y continiie el tratamiento normalmente tomando el
comprimido siguiente ese diaa la hora habitual.

Siel olvido es constatado més de 12 horas después de la hora habitual de la toma, existe riesgo de
embarazo. En ese caso: » Tome inmediatamente el dltimo comprimido olvidado. e Contine el
tratamiento hasta el final del envase. e Utilice al mismo tiempo un método de anticoncepcién no
hormonal (de barrera), hasta el inicio de un nuevo envase, incluyendo el tiempo en el que podria
presentarse un sangrado menstrual. « Es conveniente en estos casos, la consulta con su médico.

de ivos orales estan en estudios epit 0 , en los que

se utilizaron formulaciones conteniendo dosis que excedian 30 mcg de Etlm\estradml o 50mcgde  CONTRAINDICACIONES

mestranol, por un perlodo prolongado. Eleﬂas suhle Ia del ciclo tr 0 0 tr arteriales (en particular
menstrual. Di de la pérdida ion de la incidencia de dismenorrea. infarto de miocardio y accidente vascular cerebral); licos o

Efectos relacionados con la inhibicidn de la ovulaclan. disminucion de la incidencia de embarazos  tromboembélicos venosos (flebitis, embolia pulmonar) con o sin factor desencadenante; afecciones
ectopicos y la incidencia de quistes funcionales ovéricos. Ofros efectos: di ion de la di : hipertension arterial, ccronanupahas i armm\as

incidencia de fibroadenomas, enfermedad fibroquistica de la mama, de enfermedad inflamatoria  patologia ocular de origen vascular; diabetes 0N Micro 0 macr fa; tumores

pelvianaaguda, de cancer endometrial, de cancer ovaricoy la severidad del acné.
Farmacocinética

malignos de mama o de (tero; afecciones hepaticas recientes o severas; tumores hipofisarios;
hemurrag\as genitales no d\agnosllcadas conecuvms porfiria; ritonavir (ver “Interaccmnes)

el Eti ol se absorbe rapida y completamente en el tracto diabetes no
su i i absoluta es de aproximadamente del 40-60%. La  (hipertrigliceridemia, ia); obesidad; otoesclerosis; tumor benigno de mama y
concentracion plasmatica maxima se alcanzaen una o dos horasy es de alrededor de 30-45 pg/ml. distrofias uterinas (hiperplasia, fibroma); hiperprolactinemia con o sin galactorrea; insuficiencia
Gestodeno: el Gestodeno se absorbe rapida y en el tracto SU renal; colestasis recurrente o prurito recidivante después de un embarazo; herpes genital;
absoluta es 99%. La atica maxima se 4 embarazo. Lactancia.
alcanza en una o dos horasy es dealrededor de 2-6 ng/mi.
seligaen unalto p je alaalbimina (aproxi 98%),e  ADVERTENCIAS
induce un aumento de la concentracion plasmatioa de globulina fijadora de hormonas sexuales Estemedicamento contiene lactosa.
(SHBG). El estado estacionario se alcanza durante la segundamnad del ciclo de cuando  La ion de anti ivos orales y el habito de fumar cigarrillos aumenta el riesgo de
los niveles séricos de la droga son superi enap el20% en ion con los problemas cardiovasculares. Por consiguiente las mujeres que van a iniciar el tratamiento deben
niveles que alcanzaron con una dosis tnica. El volumen aparente de distribucion es de 5-18 I/kg.  dejar de fumar.

Gestodeno: se liga fundamentalmente a la globulina fijadora de hormonas sexuales (SHBG) entre un
50y un 70%, y en menor medida a la albiimina. Solo un 1 a un 2% del total de la concentracion de la
droga se encuentra presente como esteroide libre, el incremento de la SHBG inducido por el
Etinilestradiol origina un incremento de la fraccion SHBG unida, y una disminucion de la fraccion
unidaalaalbimina, esto (ltimo debido a un incremento del triple en los niveles de SHBG, cuando se

Gestodeno y Etini iol. EI volumen aparente de distribucion es 0,7-1,4 I/kg. El
estado estacionario se alcanza en la segunda mitad del ciclo de tratamiento, cuando los niveles
séricos de la droga se triplican o cuadruplican.

Se ha informado un mayor riesgo de infarto de miocardio asociado a la toma de anticonceptivos
orales. Amedida que aumenta el nimero de factores de riesgo (habito de fumar, hipercolesterolemia,
obesidad, hipertension arterial, diabetes, etc.) el riesgo es mayor, adn cuando la mujer no tome
anticonceptivos orales. Se aconseja no prescribir anovulatorios hormonales a pacientes con

0 adquiridos del lipidico. En paclemes diabéticas graves con
, [0 orales estdn i
Cancer gi i en un andlisis retrospectivo de estudios internaci se ha puesto en

evidencia, un ligero aumento del riesgo de cancer de mama en las usuarias de anticonceptivos
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orales. El aumento del riesgo no parece depender ni del tiempo de utilizacion, ni de la presencia de
factores de riesgo, tales como la nuliparidad o antecedentes familiares de cancer de mama. Este
aumento es transitorio y se desencadenarfa después de 10 afios de suspender su uso.

La regular vigilancia clinica de las mujeres bajo terapia anti iva oral permite un diagné muy
precoz que juega un rol muy importante en el aumento del nimero de diagndsticos de céncer de mama.
Los datos publ\cados no establecen que la causa sea el uso de ora\es cuyos

son D a los riesgos Por otra parte la oral el

Debe e la ilidad de una de drogas cuando repentinamente se produce
un sangrado intermenstrual en una mujer tomando anticonceptivos hormonales y otra medicacion.
Cuando por largo tiempo se asocia un anticonceptivo hormonal y otra medicacion que sea potente
activador de las enzimas debe considerarse la utilizacién de un método de proteccion alternativo (de
barrera). Se ha informado que los anticonceptivos hormonales interfieren en el metabolismo
oxidativo del diazepam. Por lo tanto las pacientes que tomen medicaciones en un largo plazo

riesgo de cancer de ovario y el de endometrio.
Esteproducto contiene Tartrazina como colorante.

PRECAUCIONES

Es aconsejable antes de iniciar el i con anti ivos orales y periddi durante su
administracién, la consulta médica para una correcta historia clinica, examen fisico, extendido
citolégico y glucemia. Es importante el control de presion arterial, mamas, abdomen y 6rganos
pélvicos. Se hainformado depresion mental en algunas pacientes bajo tratamiento con anticonceptivos
orales, por lo que deberd controlarse la aparicién de este sindrome. Los anticonceptivos orales pueden
producir retencion de liquidos; por ello en los casos que este episodio pueda agravar una enfermedad
pre-existente se debe vigilar cuidadosamente. El folato sérico puede ser disminuido por la ingesta de
anticonceptivos orales. Por lo tanto, las mujeres que queden embarazadas poco tiempo después de
suprimir el tratamiento, pueden presentar deficiencia de él

Hasido i una on entre el uso de antit orales y un aumento en laincidencia

deberén ser paraevitar uni del efecto sedante.
La administracién de estrégenos puede disminuir la actividad de los antidepresivos triciclicos.
También puede incrementar la incidencia de los efectos de los glucocorticoides. La administracion
simultanea de ciclosporina puede producir un aumento de sus niveles plasméticos, por disminucion
probable de la eliminacion hepallca de la ciclosporina, asi como también un aumento de la
y de las La iacion con flunarizina conlleva el riesgo de galactorrea
poraumento de lasusceptibilidad del tejido mamario a la prolactina por la flunarizina.
En las pacientes que, tomando anticonceptivos hormonales deban realizarse estudios de
laboratorio, debe tenerse en cuenta que los estrogenos pueden: aumentar la protrombina y los
factores VII, VIII, IX'y X. Disminuir la antitrombina I1l. Aumentar la agregacion plaquetaria inducida
por la norepinefrina. Aumentar la globulina fijadora de la hormona tiroidea (TBG). Reducir la
respuesta a la prueba con metopirona. Cuando se deban realizar estos estudios es aconsejable
suprimir la toma de anticonceptivos hormonales uno o das meses antes. Los anticonceptivos
hormonales pueden también dar falso positivo en algunas pruebas diagndsticas de embarazo. La
adm\mslraclon simultanea de rltonavwr con anticonceptivos orales puede resultar en una

de trastornos tromboembdlicos. Pero pareciera tratarse de un fenomeno d: Asf, los
estudios epidemiol6gicos mostraron que era mayor en los preparados con més de 0,05 mg de
estrégenos y menor con los que contenian menos de 0,05 mg de la hormona. Ante un episodio que haga

debe al médico. Ante una cwrugla programada que pudiera
estar asociada con mayor riesgo de ismo o que requiera prolongada es
i el oral por lo menos 6 semanas antes. No serd necesaria esta

interrupcion si fuera preciso realizar un procedimiento quirdrrgico de emergencia. Es importante la
consulta médica frecuente, y especialmente concurrir al médico ante la aparicion de cualquier
anormalidad ginecoldgica (hemorragia genital anormal, n6dulos mamarios, etc).

Se han observado tumores hepaticos en mujeres que tomaban anticonceptivos orales, sin relacion
causal demostrada. De todas maneras su aparicion es extremadamente infrecuente. Ante una
anormalidad abdominal importante (aumento de tamafo del higado, signos de hemorragia) debe
consultarse al médico. Se ha registrado un aumento de la presion arterial en pacientes que tomaban
anticonceptivos orales. En algunas mujeres aparece a los pocos meses de haber iniciado el tratamiento.
La edad también ejerce influencia sobre el desarrollo de hipertension arterial en los con

de la de estrogenos. Por lo tanto se el uso de otro método
anticonceptivo.

REACCIONES ADVERSAS

Venisse puede, como cualquier medicamento, presentar efectos indeseables. Efectos adversos
relativamente raros que obligan a suspender el tratamiento y consultar al médico: accidentes
tromboemboélicos arteriales (en particular infarto de miocardio, accidente cerebrovascular);
accidentes tromboembélicos venosos (flebitis, embolia pulmonar); hipertension arterial,
coronariopatias; hiperlipidemias (hipertrigliceridemias con o sin hipercolesterolemia). Diabetes;
mastopatia; adenoma hipofisario prolactinico, eventualmente detectado por galactorrea; cefaleas
importantes inusuales, migrafas, vértigo, modificacion de la vision; aparicién o agravamiento de
epilepsia; ictericia. Hepatopatia. Coleslasws cluasma aumento de la glucemia. Efectos adversos
que no i la al médico: nuseas. Cefalea leve.
Aumento de peso. Pesadez e piernas. Trastornos del ciclo menstrual. Sangrado intermenstrual.

anticonceptivos orales. Las mujeres que han presentado hipertension durante el embarazo tienen

mayor pred\sposwlun En cualquier caso, si la presion aumenta en forma marcada, deberd
e el oral. los valores se normalizan con la suspension de la

medicacion.

Por otra parte, se observd una disminucién de la tolerancia a la glucosa, reversible con la

discontinuacion del tratamiento, en mujeres que toman anticonceptivos orales.

Por lo tanto, las pacientes diabéticas o prediabéticas deberan tener una vigilancia médica especial. En

pacientes diabé graves con , los i orales estdn

contraindicados. En lo que concierne al metabolismo de los lipidos, se observan diferencias entre los

de la libido; alentes de contacto. Efectos adversos relativamente raros:
aumento del vello corporal. Acné; aumento del riesgo de litiasis biliar. Efectos del retiro del
tratamiento: amenorreas posterapéuticas. Se pueden observar amenorreas con anovulacion
después del retiro de la terapia. Estas ceden En caso de pr ion habria que
descartar una eventual patologia hipofisaria.

SOBREDOSIFICACION
No se han informado efectos graves después de la ingestion de anticonceptivos orales por parte de
nifios pequefios. En las mujeres puede aparecer un sangrado por supresion. En todos los casos es
aconsejable la consuha médica.
Antela deuna

distintos grupos de investigadores. Mientras que para la mayoria los niveles de colesterol se
normales o hasta disminuyen, para otros esos niveles aumentan. Hay coincidencia acerca de un
aumento en los triglicéridos.
Antes de comenzar un tratamiento con anticonceptivos orales deberd descartarse un posible embarazo.
Lo mismo debera hacerse antes de continuar con el siguiente envase si la paciente no ha cumplido el
tratamiento en la forma prescripta. Los anticonceptivos hormonales que contienen estrégenos y que se
administran en el post-parto pueden interferir con la lactancia. Se puede producir una disminucién en la
cantidad y calidad de leche materna. También se ha encontrado eliminacion, de algunos de los
componentes del anticonceptivo en la leche de mujeres que lo reciben. Puede ocurrir un sangrado
intermenstrual con mayor frecuencia en los primeros ciclos de tratamiento. En estos casos, como en
oua\quwer otro sangrado anormal es aconsejable la consulta médica que determinara la continuidad o
del En raras i puede p amenorrea de larga duracion
después de la i del i con ios orales. Casi todos ellos podran
tratarse exitosamente, ya que la mayoria corresponde sélo a un leve trastorno de los mecanismos

concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:
 Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011)4962-6666/2247,~
 Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011)4300-2115;
 Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011)4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION: Envase conteniendo 28 Comprimidos Recubiertos (24 Comprimidos Recubiertos
Amarillosy 4 Comprimidos Recubiertos Rojos).

Conservar al abrigo del calor (no mayor a 25°C). Proteger de la luzy de la humedad excesiva.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VENISSE DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE
DELOSNINOS.

reguladores del hipotalamo y de la hipofisis. Debe tenerse especial p ion cuando se

este en presencia de: 0 Tumores benignos de mama y distrofias
uterinas (hlperplaswa ﬂbroma) Galactorrea, elevacwonde laprolactina. Antecedentes de litiasis biliar no
operada. i de i En caso de prolongada debera
interrumpirse el tratamiento.

Interacciones: las sustancias que producen una importante induccién del sistema de enzimas
microsomales hepaticas, como por ejemplo los barbitdricos, las hidantoinas, la fenilbutazona, la
rifampicina, pueden acelerar el catabolismo de las hormonas sexuales. También se ha observado una
disminucion en los niveles de anticonceptivos orales cuando se los administra simultaneamente con
algunos antibiéticos (por ejemplo: ampicilina).

\

E idad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.754.
Prospecto autorizado porlaA.N.M.A.T. Disp. Nro. 0376/06.

Elaborada en Ruta Interbalnearia Gral. Liben Seregni, Km 22, Canelones, Uruguay
Planta Ciudad de la Costa.

Importado y Distribuido por PHARMADORF S.A.
Virrey Loreto 3878 - C1427DXF - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Cristian A. Catania, Farm.
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